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【摘要 】 背 景 长 期 以 来 壮 病 的 高 发 病 率 一 直 困 扰 着 人 们 ， 严 重 影响 患者 的 生活 、 工 作 和 学 习 ， 降 低 患 者 生活 质 
量 ， 痔 病 的 发 生 与 肛 垫 好 膜 屏障 功能 的 失衡 、 条 液 屏 障 与 斐 膜 屏障 的 破坏 关系 密切 ， 如 何 简 洁 高 效 地 治疗 痔 病 成 为 
临床 医生 关注 的 问题 。 目 的 综合 评价 贻 贝 粘 蛋白 MAP) 联合 中 药 痛 痒 消 洗 剂 是 洗 坐 浴 治疗 I[、II 度 混合 辣 的 临床 
疗效 。 方 法 采用 随机 、 对 照 、 单 盲 的 前 瞻 性 研究 设计 ， 选 取 符合 入 组 条 件 的 I、II 度 混合 辣 患 者 298 例 ， 随 机 分 为 试 
验 组 、 对 照 组 ， 各 149 例 。 均 予以 饮食 、 生 活 指导 等 一 般 治 疗 ， 试 验 组 患者 局 部 外 用 MAP 联合 中 药 痛 痒 消 洗 剂 坐 
浴 ， 对 照 组 患者 只 采用 中 药 坐 浴 ， 疗 程 10d4。 观 察 指标 有 主要 疗效 指标 ， 包 括 疗效 指数 和 复发 率 ， 次 要 疗效 指标 包 
括 治疗 前 后 临床 症状 改善 情况 、 安 全 性 指标 、 不良 事件 发 生 率 、 生 活 质量 评分 。 结果 实际 完成 病例 试验 组 140 例 、 
对 照 组 136 例 ， 治 疗 前 基线 资料 具有 可 比 性 ; ue 状 均 有 所 缓解 ， 试 验 组 起 效 迅 速 ， 改 善 症 状 方面 优 
于 对 照 组 ;治疗 前 后 相 比 ， 两 组 患者 VAS 评分 、 临 床 症状 评分 、 肛 管 静 息 压力 值 、HF-QoL 评分 均 得 到 改善 ， 且 试 
验 组 降幅 优 于 对 照 组 ， 试 验 组 痊愈 率 84.28%， 总 有 效率 96.43%， 复 发 率 3.23%; 对 照 组 痊愈 率 69.85%， 总 有 效率 
91.18%， 复 发 率 5.3396; 两 组 均 无 不 良 反 应 。 结 论 MAP 联合 中 药 痛 痒 消 洗 剂 坐 浴 可 修复 痔 病 患 者 肛 垫 寿 膜 损伤 ， 
联合 用 药 可 改善 1[、II 度 混合 疼 患 者 临床 症状 ， 降 低 肛 门 内 括约肌 张力 ， 提 高 患者 生活 质量 ， 起 效 迅 速 ， 疗 效 更 具 优 
势 。 
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Clinical Effect of Mussel Adhesive Protein Combined with Traditional Chinese Medicine 
Tongyangxiao Lotion in the Treatment of I and II Degree Mixed Hemorrhoids 
TIAN Maosheng^?^?*, GAO Jihua^?', XU Jianchen??, QI Wenyue^??, WANG Linyue!^?, 
GAO Ce?5, LI Lixia?? 

4| Z. Hebei University of Chinese Medicine, Shijiazhuang 050091, China; 
| 2. The First Affiliated Hospital of Hebei University of Chinese Medicine, Shijiazhuang 050011, China; 
3. Key Laboratory of Gastroenterology Research of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine of Hebei 
Province, Shijiazhuang 050011, China; 
4. Shanxi Provincial People's Hospital, Taiyuan 030002, China. 
"Corresponding author: GAO Jihua, Chief Physician, Professor, PhD Supervisor, E-mail: gaojihua2005(à)163.com 

[Abstract] Background The high incidence of hemorrhoids has been confusing people for a long time, seriously 
affecting the life, work and study of patients, and reducing the quality of life of patients. The occurrence of hemorrhoids is 
closely related to the imbalance of the mucosal barrier function of the anal cushion and the destruction of the mucus barrier 
and the mucosal barrier. How to treat hemorrhoids simply and efficiently has become a concern of clinicians. Objective To 
comprehensively evaluate the clinical efficacy of MAP combined with traditional Chinese medicine fumigation and sitz bath 
in the treatment of I and II degree hemorrhoids. Methods A randomized, controlled, single-blind prospective study design 
was used to select 298 patients with hemorrhoids of grade I and II who met the inclusion conditions and were randomly 
divided into the experimental group and the control group with 149 cases in each. All patients were given general treatment 
such as diet and life guidance. The patients in the experimental group were given topical MAP combined with the Chinese 
herbal sitz bath, while the patients in the control group were only given the Chinese herbal sitz bath, and the course of treatment 
was ten days. Observation indicators include main efficacy indicators, including efficacy index and recurrence rate; secondary 


efficacy indicators include clinical symptom improvement before and after treatment, safety indicators, adverse event 
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incidence, and quality of life scores. Results There were 140 cases in the experimental group and 136 cases in the control 
group. The baseline data before treatment were comparable. During the visit period, the symptoms of the two groups were 
relieved. The experimental group had a rapid onset of effect and was better than the control group in terms of symptom 
improvement. Compared with the control group, the VAS score, clinical symptom score, anal canal resting pressure value, 
and HF-QoL score of the two groups were improved, and the decrease in the experimental group was better than that in the 
control group; the cure rate in the experimental group was 84.28%, the total effective rate was 96.43%, and the recurrence 
rate The recovery rate was 3.23906; the cure rate in the control group was 69.85%, the total effective rate was 91.1896, and the 
recurrence rate was 5.33%; both groups had no adverse reactions. Conclusion MAP combined with traditional Chinese 
medicine Tongyangxiao lotion sitz bath can repair the barrier function of the pad mucosa in patients with anal hemorrhoids; 
it can improve the clinical symptoms of patients with hemorrhoids of degree I and II, reduce the tension of the internal anal 
sphincter, and improve the quality of life of patients. 

Keywords: Hemorrhoids disease; Mussel Adhesive Protein; Tongyangxiao lotion; Anal cushion mucosal barrier; 
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2015 年 全 国 流行 病 学 调查 显示 , 肛肠 疾病 的 总 患 病 达 到 了 50.10%, ARERR EA i ECARIGAS 8] 98.09%, 
而 痔 病 的 患 病 率 为 49.14%， 痔 病 已 成 为 临床 常见 病 、 多 发 病 ， 以 便血 、 脱 出 、 疫 痛 、 冶 痒 为 主要 症状 ， 严 重 影响 串 
者 的 工作 和 生活 质量 01。 随 着 人 类 对 斗 病 发 病 机 制 的 不 断 探索 ， 肛 热 下 移 学 说 被 广泛 接受 ， 肛 垫 妊 膜 的 生物 学 屏障 
功能 与 痔 病 的 发 生 关系 密切 ， 因 此 对 痔 病 患 者 肛 垫 寿 膜 的 保护 成 为 当前 学 术 界 的 热点 。 痔 病 治疗 原则 是 治疗 有 症状 
> HALHA, ERR 9.3% 的 辣 病 患者 需要 手术 治疗 , 90% 以 上 的 患者 可 通过 非 手术 治疗 缓解 和 消除 症状 。 痔 病 的 非 
XL 手术 治疗 包括 饮食 疗法 、 坐 浴 、 磁 疗 、 口 服 缓 泻 剂 、 静 脉 活性 药物 、 镇 痛 药 、 中 医 辩 证 治疗 、 局 部 外 用 药物 、 注 身 
O 疗法 等 ， 途 径 方法 众多 ,疗效 不 一 ， 各 有 优 劣 5H。 而 经 直肠 途径 的 局 部 药物 可 使 药物 直达 病 所 ,利于 维持 药物 浓 
— 度 ， 取 得 良好 疗效 岂 ， 痔 病 的 局 部 药物 治疗 也 成 为 肛肠 科 医 师 的 研究 方向 。 
一 贻 贝 是 来 自 大 海 的 瑰宝 ， 其 足 腺 分 泌 的 足 丝 可 在 海水 中 牢固 黏着 于 各 种 物体 表面 ， 基 于 这 种 特性 开发 了 生物 材 
” 料 贻 贝 粘 蛋 白 CMAPO ， 由 于 良好 的 茜 附 性 、 生 物 可 降解 性 、 和 柔韧 性 、 耐 水 性 ，MAP 在 生物 医药 领域 有 广阔 的 应 用 
CX 前 景 。MAP 含有 20% 的 赖 氨 酸 和 大 量 的 儿 茶 酚 氨基 酸 〈(L-3，4 二 羟基 茶 丙 氨 酸 ，Dopa) ， 可 形成 网 状 生物 支架 ， 
CM fip SR fet 04051, MAP 作为 良好 的 恭 膜 保护 剂 作用 于 肛 垫 ,修复 重建 肛 执 条 膜 屏障 功能 ， 可 作为 痔 病 局 部 
S| 制剂 的 理想 选择 [131。 
L^ “中药 熏 洗 疗 法 和 坐 浴 疗 法 是 祖国 传统 医学 外 治 法 的 常用 方法 41, 痛 痒 消 洗 剂 是 河北 省 中 医院 肛肠 科 首席 专家 高 
一 记 华 教授 根据 近 40 年 临床 经 验 研制 提出 ， 教 授 注重 痔 病 的 非 手术 治疗 ， 早 期 阻 断 病情 进一步 发 展 ， 认 为 阁 病 多 属 
^n 湿 热 ， 中 药 痛 痒 消 洗 剂 惠 洗 坐 浴 ， 发 挥 清热 燥 湿 、 收 敛 止 血 、 杀 虫 止 痒 、 消 肿 止 痛 之 功效 ， 适 用 于 痔 病 的 保守 治疗 
C 及 术 后 康复 保健 04。 
P AKBESOBSEJE RUM AO, WOREACREAK I D. IDEE ARREEGEORIDI, KH MAP 联合 中 药 重 洗 坐 浴 痛 痒 消 洗 剂 
O 的 治疗 方案 ， 验 证 前 期 研究 成 果 ， 进 一 步 阐 明 其 作用 机 制 ， 为 MAP 和 痛 痒 消 洗 剂 的 临床 应 用 提供 数据 资料 ， 为 痔 
病 的 非 手术 治疗 提供 新 思路 。 
1 资料 与 方法 
1.1 病例 来 源 
采用 随机 、 对 照 、 单 盲 的 前 瞻 性 研究 设计 。 选 取 2021 年 1 月 1 日 至 2021 4E. 12 月 31 日 期 间 就 诊 于 河北 省 中 医 
院 肛 肠 科 门 诊 且 符 合 入 组 条 件 的 1、 林 度 混 合 痔 患 者 为 研究 对 象 。 
1.1.1 诊断 标准 
(1) 西医 诊断 标准 
参照 《中 国 痔 病 诊 疗 指南 (2020) ) (中国 中 西医 结合 学 会 大 肠 肛 门 病 专业 委员 会 ) IB, ER 4g PASE. PIRE. 
RARI, BH Goligher 分 类 法 0H 习 ， 依 据 内 痔 脱出 的 程度 可 分 为 4 度 。 
(2) 中 医 诊断 标准 
参照 国家 中 医药 管理 局 制定 的 国家 标准 《中 医 临 床 诊疗 术语 疾病 部 分 》 (GB/T16751.1-1997) 及 全 国 中 医药 行 
业 高 等 教育 “十 三 五 ” 规划 教材 《中 医 外 科学 》[0 钻 。 混 合 辣 为 因 湿 热 下 注 肛 门 ， 阻 灌 脉 络 ， 或 脏腑 本 虚 ， 排 便 、 
负重 、 经 产 用 力 ， 肛 门 部 筋 脉 横 解 ， 疗 阻 肛门 所 致 的 痘 疮 病 。 症 状 ， 四 间歇 性 便血 : 排便 时 滴 血 、 射 血 或 纸 擦 血 ， 
量 多 ， 血 色 鲜 红 ， 血 与 便 不 相 混 ，@@ 脱 出 : 便 时 肿 物 脱出 肛门 外 ， 自 行 还 纳 或 需 手 托 还 纳 ， 重 者 哮 位 、 久 立 久 行 、 
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咳嗽 时 可 脱出 ，@ 肛 门 不 适 ， 疼痛 ， 肛 门 异物 、 坠 胀 感 、 肛 门 分 小物 、 肛 周 瘙痒 等 。 体 征 ， 肛门 内 齿 线 上 下 同一 方 
位 形成 团 块 状 肿 物 ， 内 外 装 相 互 沟通 吻合 为 一 体 ， 无 明显 界限 ， 括 约 肌 间 沟 消 失 。 
1.1.2 病例 选择 
(1) 病例 纳入 标准 
年 龄 18-65 岁 之 间 ， 性 别 不 限 ; 符合 中 医 证 候诊 断 标 准 、 西 医 诊断 标准 的 混合 峙 患者， 专科 检 查 符 合 I IE 
混合 阁 的 分 期 标准 ， 主 要 表现 为 便 时 带 血 、 滴 血 或 喷射 状 出 血 ， 便 后 出 血 可 自行 停止 ， 痔 核 脱出 ， 排 便 后 可 自行 
LA EARI AK HERRER: 患者 同意 保守 治疗 并 签署 知情 同意 书 。 
(2) 病例 排除 标准 
肠 道 器 质 性 病变 引起 的 结 直肠 肛门 出 血 、 肿 胀 、 疼 痛 的 症状 ; 患者 合并 有 心 、 肝 、 肾 、 造 血 系统 等 重要 器 官 和 
系统 严重 原 发 性 疾病 ， 恶 性 肿瘤 ， 患 有 严重 内 分 泌 和 代谢 性 疾病 、 严 重 神经 系统 疾病 ; 对 试验 药物 及 组 成 成 份 有 过 
敏 或 过 敏 体质 ， 怀 疑 酒精 、 药 物 滥用 史 者 ; 合并 有 传染 性 疾病 ， 妊 娠 期 或 哺乳 期 女性 患者 ;研究 者 认为 不 适宜 参加 
本 试验 者 。 
(3) 病例 的 退出 与 脱落 
临床 试验 期 间 发 生 某 些 合并 症 、 并 发 症 或 特殊 病理 变化 ， 不 适宜 继续 进行 试验 者 ， 发 生 严 重 不 良 事件 ， 受 试 
病例 有 权 中 途 退 出 试验 ， 研 究 者 应 尽快 了 解 退出 原因 并 加 以 记录 ; 依从 性 差 ， 失 访 ， 无 法 按 要 求 反馈 的 患者 。 
1.2 研究 方法 
1.2.1 样本 量 估 计 
v 采用 PASS15.0 软件 进行 样本 量 计算 ， 根 据 既 往 文献 痊愈 率 取 8$%， 单 侧 检验 ，o=0.05，1-pB=0.9， 两 组 比例 为 
。1:1， 得 到 样本 量 N=129， 考 虑 病例 脱落 率 15%， 共 需 纳入 患者 298 例 ， 两 组 各 149 例 。 
OO 1.2.2 随机 分 组 与 盲 法 
= 利用 随机 数 生成 器 转换 生成 随机 数字 ， 随 机 数值 通过 可 视 分 箱 进行 分 箱 化 变量 、 生 成 分 割 点 ， 创 建 两 个 变量 
O 分 别 代表 试验 组 和 对 照 组 。Excel 创建 分 组 表 ， 将 符合 纳入 标准 的 受 试 者 按 就 诊 顺 序 进行 分 组 。 研 究 采 用 随机 单 讶 
co 法 ， 甲 医师 负责 患者 分 组 及 发 药 、 疗 程 结束 后 揭 盲 ， 乙 医师 负责 治疗 期 的 访 视 观察 记录 、 数 据 资料 统计 。 
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O 123 治疗 方式 
CJ ”两 组 患者 均 给 予 饮 食指 导 、 生 活 指导 等 一 般 基础 治疗 ， 试 验 组 患者 局 部 外 用 MAP 联合 中 药 坐 浴 治 疗 ， 对 照 组 


O 患者 只 采取 中 药 坐 浴 治 疗 ， 疗 程 为 10 天 。 联 合用 药 时 先 中 药 坐 浴 ， 再 局 部 外 用 MAP， 用 药 后 卧床 10min。 贻 贝 粘 
N 蛋白 肛肠 敷料 由 江阴 贝 瑞 森 生化 技术 有 限 公司 提供 ， 痛 痒 消 洗 剂 为 中 药 配方 颗粒 (成 分 包含 : 黄柏 15g、 苦 参 30g、 
> 当归 15g、 苍 术 15g, ZJU 15g. MME 6g. A 30g, HIL 15g、 防 风 15g、 川 椒 15g， 五 倍 子 1Sg) ， 由 河北 中 医学 
院 第 一 附属 医院 中 药房 提供 。 使 用 时 3000ml 热 水 兑 开 至 坐 浴 盆 中 ， 水 温 3842C, WHR 15min， 早 晚 各 一 次 ， 
O 该 方案 由 河北 中 医学 院 伦 理 委员 会 审查 批准 〈 编 号 YXLL-2021010) 。 
三 1.2.4 疗效 评价 标准 
(OD 主要 疗效 指标 
主要 结局 指标 为 综合 疗效 ， 包 括 疗程 结束 后 的 疗效 指数 及 随访 期 后 的 复发 率 。 复 发 定义 为 主要 症状 未 消失 或 
未 明显 缓解 ， 需 再 次 治疗 或 进一步 治疗 。 疗 效 指 数 评定 标准 采用 尼 莫 地 平 法 计算 ， 疗 效 指数 = [ (治疗 前 总 积分 一 治 
疗 后 总 积分 ) 二 治疗 前 总 积分 ]X 100%。 疗 效 指数 分 痊愈 、 显 效 、 有 效 、 无 效 4 个 标准 : 
(2) 次 要 疗效 指标 
次 要 疗效 指标 包括 治疗 前 后 及 治疗 期 的 临床 症状 改善 情况 ， 安 全 性 指标 ， 不 良 事件 发 生 率 ， 生 活 质 量 评分 。 
1.3 观察 指标 
1.3.1 一 般 资料 
入 组 患者 记录 姓名 、 性 别 、 年 龄 、 职 业 、 联 系 方式 、 既 往 史 、 过 敏 史 ,混合 辣 病 程 、 专 科 情 况 、 合 并 症 及 合并 
用 药 等 基线 情况 。 
1.3.2 访 视 时 点 
入 组 患者 于 用 药 后 第 4、7、10 天 来 院 复查 ， 记 录 便 血 、 脱 出 、 附 胀 、 痔 斐 膜 糜烂 、 痔 核 大 小 的 积分 等 变化 情 
况 ， 停 药 后 1 个 月 通过 电话 、 微 信 或 来 院 完成 随访 。 
1.3.3. 肛门 直肠 压力 值 测定 
测定 并 记录 患者 治疗 前 和 治疗 后 的 肛 管 静 息 压力 值 。 
1.3.4 疼痛 评分 
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采用 临床 应 用 较 广 泛 的 视觉 模拟 评分 法 CVASO ， 观 察 试 验 组 和 对 照 组 患者 用 药 前 后 的 疼痛 症状 变化 。 依 据 患 


者 主观 感受 记录 排便 、 前 
1.3.5 临床 症状 改善 评分 
参照 2020 年 4 月 《中 

I. bii. BAK 
|; 


前 后 便 
探 血 ， 中 度 4 分: 


mv 
a 0 分 ; 


ii 


轻 度 2 分 ， 


充 


I 水 肿 ; 中 度 4 分 ， 


射 血 。 脱 出 症状 : 正常 0 分 ， 无 脱出 ;， 轻 度 2 分 : AITE. KIER: 正 
常 04), TARK: $68E2 分 ， 有 下 坠 感 ， 中 度 4 分 ， 下 险 伴 轻 度 疼痛 ， 重度 6 分 ， 下 骅 疼痛 较 重 。 痔 黏膜 症状 ; I 
BEES SEG. Wu 
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外 妃 时 肛门 直肠 最 大 的 疼痛 程度 。 


医 肛 肠 科 临 床 诊疗 指南 》 中 的 混合 阁 中 医 诊疗 指南 ， 观 察 评价 试验 组 和 对 照 组 患者 用 药 
阁 慕 膜 糜 烂 兰 核 大 小 变化 的 症状 积分 改变 。 便 f 
重度 6 分 : 


症状 : 正常 0 分 ， 轻 度 2 分 ， 纸 


无 出 血 ; 


Ti 


Tp 


Aie REEDASM 1E37$ 02), 轻 度 2 分 ， 一 个 


痔核 超过 1 个 钟表 数 ， 中 度 4 分 ， 二 个 痔核 超过 1 个 钟表 数 或 一 个 痔核 超过 2 个 钟表 数 ， 重度 6 分 ， 三 个 装 核 超过 
1 个 钟表 数 或 一 个 痔核 超过 3 个 钟表 数 。 


1.3.6 安全 性 指标 


观察 试验 组 和 对 照 组 患者 治疗 前 后 的 生命 体征 、 一 般 状 态 、 潜 在 不 良 反 应 ， 记 录 MAP 或 痛 痒 消 洗 剂 出 现 不 良 


反应 的 时 间 、 症 状 及 相应 处 理 等 。 


1.3.7 患者 生活 质量 评估 


治疗 前 后 对 入 组 患者 的 生活 质量 变化 进行 评估 , K HEMO-FISS-QoL CHF-QoL) EK, 由 身体 障碍 、 心理 障碍 、 


排便 障碍 及 性 行为 障碍 4 个 方面 23 个 问题 组 成 ， 该 量 表 专 门 用 于 评 佑 痔 病 患者 的 生活 质量 中 ?Po， 从 来 没有 、 很 
少 、 有 了 时 、 经 常 、 总 是 分 别 对 应 145 分 。 


1.4 统计 学 方法 


临床 试验 的 数据 分 析 采 用 SPSS25.0. GraphPad Prism8.0 软件 ， 符 合 正 态 分 布 的 计量 资料 用 均 数 土 标准 差 描述 ， 


偏 态 分 布 的 计量 资料 用 中 位 数 、 四 分 位 数 描述 。 符 合 方差 齐 性 的 两 组 组 内 前 后 比较 采用 配对 t 检验 ， 组 间 比 较 采用 
= 则 采用 校正 检验 或 非 参数 检验 。 a =0.05，P<0.05 为 差异 具有 统计 学 意义 。 


2 结果 


病例 筛选 情况 见 图 1， 临 床 研究 开展 期 间 发 生 部 分 病例 退出 、 脱 落 ， 本 研究 最 终 实 际 完成 临床 研究 276 例 ， 其 


中 试验 组 140 例 、 对 照 组 136 例 。 


2.2 基线 资料 比较 


筛 查 患者 n=528 


排除 患者 n=230 


血栓 性 外 痔 n=16 
PYER n=11 
肛瘘 n=17 
肛 周 脓肿 n=8 
肛 裂 n=21 
炎症 性 肠 病 n=8 
结 直肠 肿瘤 n=2 
孕妇 n=2 

拒绝 参加 n=145 


入 组 患者 n=298 


对 照 组 n=149 


| 

病例 脱落 n=13 
失 访 n=13 
手术 治疗 n=3 


试验 组 n=149 | 


失 访 n=7 


病例 脱落 n=9 
手术 治疗 n=2 


对 照 组 完成 n=136 


试验 组 完成 n=140 


图 1 病例 筛选 流程 图 
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2.3 访 视 期 两 组 患者 VAS 及 临床 症状 评分 比较 
表 2、 图 2 可 见 两 组 患者 VAS、 便 血 、 脱 出、 


BAR ERR, ADRECKCNVEAHISE 
疼痛 程度 及 主要 临床 症状 均 有 所 缓解 。D4 时 VAS 评分 与 临床 症状 记 
(P<0.05)， 说 明 联 合用 药 治 疗 4 天 , 该 方案 的 优势 疗效 已 开始 显现 。D4 试验 组 的 VAS. 评分 和 便 


FE 活 质量 、 既 往 手 术 史 情况 分 组 分 布 合理 ， 


Ee Pa、 | “一 Hr ] | 
na) IAN EHH -+ 
lc ] | FAN 


如 表 1 所 示 ， 经 分 析 比 较 试 验 组 和 对 照 组 各 基线 数据 分 布 无 统计 学 差异 CP-0.050 ， 提 示 两 组 患 


IT! 


的 性 别 、 年 


有 可 比 


日 呈 下 降 趋势 ， 两 组 患者 肛门 
分 试验 组 与 对 照 组 相 比 差异 具有 统计 学 意义 


评分 降幅 明显 ， 


说 明 联 合用 药方 案 可 快速 缓解 疼痛 和 便血 症状 ， 缩 短 了 药物 起 效 时 间 。D10 试验 组 患者 疼痛 、 便 血 、 脱 出 、 痔 黏膜 
症状 改善 情况 的 降幅 低 于 对 照 组 ， 蛤 胀 和 痔核 大 小 改善 情况 与 对 照 组 相当 , 试验 组 VAS 评分 、 症 状 评分 均值 与 对 照 
组 相 比 ,差异 均 具 有 统计 学 意义 (P<0.05)， 说 明 改 善 混合 痔 症状 方面 试验 组 优 于 对 照 组 , 联合 用 药方 案 起 效 迅 速 ， 
疗效 更 具 优 势 。 
表 1 两 组 患者 基线 临床 资料 比较 
Tablel Comparison of baseline clinical data of two groups 
一 般 资 料 试验 组 对 照 组 统计 值 P fü 
N ( 例 ) 140 136 
年 龄 [ 岁 ，M (OOo] 38(30, 47) 39(28, 48) 0.1410 0.1289 
TEX ( 例 ，%) 
男 75(53.57) 60(44.13) 
2.467 0.116 
女 65(46.43) 76(55.87) 
混合 痔 病程 
<6 个 月 ( 例 ，%) 32 (22.86) 29 (21.32) 
6-12 个 月 ( 例 ，%) 40 (28.57) 48 (35.30) 1.455 0.483 
>12 个 月 ( 例 ，%) 68 (48.57) 59 (43.38) 
混合 痔 分 度 
IRE 35(25.0) 28(20.59) 
0.762 0.383 
IL RE 105(75.0) 108(79.41) 
VAS (分 ， xS) 3.66 土 1.74 3.87 土 1.84 0.5999 0.5490 
临床 症状 评分 (分 ， 1$, 14.99 - 5.99 15.88 3- 5.96 0.1105 0.3686 
肛 管 静 息 压 (mmHg, XES) 86.73 +3.18 87.28 +3.62 0.1578 0.0645 
HF-QoL 量 表 ( 分 ， XES) 47.22 +8.01 48.06 +8.23 0.1143 0.3284 
既往 手术 病史 
有 (m. 96) 19 (13.57) 17 (12.5) 0.07 0.792 


无 (ffl, 96) 121 (86,43) 119 (87.5) 

2.4 治疗 前 后 两 组 患者 情况 比较 

表 3 和 图 3 比较 了 治疗 前 后 两 组 患者 VAS 评分 、 临 床 症状 评分 、 肛 管 静 息 压 、HF-QoL 量 表 平均 值 ， 治 疗 后 较 

治疗 前 均 不 同 程度 下 降 ， 治 疗 后 试验 组 各 指标 差异 均 具 有 显著 性 (P«0.050 ， 提 示 较 治疗 前 相 比 ， 患 者 的 肛门 自觉 
ee 肛 管 和 内 括约肌 紧张 程度 、 混 合 痔 引 起 患者 的 生活 心理 不 良 状 况 均 得 到 改善 ， 且 试验 组 方案 
优 于 对 照 组 ， 采 用 联合 用 药方 案 更 具 优 势 。 
2.5 安全 性 评价 与 随访 

两 组 患者 在 用 药 期 均 未 发 现 药物 引起 的 并 发 症 与 不 良 反 应 ， 可 认为 MAP. 与 中 药 坐 浴 方 痛 痒 消 洗 剂 具有 良好 的 
安全 性 。 停 药 1 月 之 后 对 达到 “痊愈 ”标准 的 患者 随访 ， 试 验 组 有 93 例 患 者 参与 随访 ， 其 中 复发 3 例 ， 复 发 率 为 


3.2396, 对 照 
2.6 综合 疗效 的 比较 
本 研究 


5 例 ， 无 效 5 例 ， 联 合 月 


有 效 10 例 ， 无 效 12 


纳入 h IFRA 


RFE 


IA 


例 ， 


药方 案 
中 药 多 
疗法 均 能 缓解 混合 
义 ， 可 以 认为 试验 组 总 体 综合 


sti 
疗效 由 


总 有 效率 达 96.43%; 
浴 方 案 总 有 效率 为 91.18% 
主要 临床 症状 ， 安 
于 对 照 组 ， 联 合 


JAE XOR AE, 疗效 更 


者 276 例 ， 试 验 组 患者 治疗 后 118 FEE x, 
对 照 组 患者 治疗 后 95 (URS er, 
复发 与 无 效 患 者 采 
好 ， 复 发 率 低 ， 与 对 照 组 


表 4) 。 
ys 


性 


组 75 例 患者 参与 随访 , 其 中 4 例 复发 ,复发 率 5.33%, 两 组 复发 率 比 较 , 差异 不 


痊愈 率 为 84.28%， 显 


4X 
x 


统计 学 


学 意义 (P>0.05 )。 


表 2 访 视 期 两 组 患者 VAS 及 临床 症状 比较 CAES) 


7 


ps 


取 进 一 


Ak 12 例 ,有效 


痊愈 率 为 69.85%， 显 效 19 例 ， 
步 手 术 治 疗 或 


其 他 治 


比较 ， 疗 效 差异 


有 统计 学 意 


Table2 Comparison of VAS and clinical symptom visit period between two groups ( LS ) 
试验 组 对 照 组 统计 值 P fü 
VAS 2.843:1.82 3.25+1.61 1.037 0.0208* 
En 临床 症状 评分 12.46+4.07 13.54+4.75 0.2296 0.0014" 
VAS 1.99+1.20 2.60+1.29 0.1353 0.0161* 
" 临床 症状 评分 6.3123.84 8.82+3.72 0.1630 0.0411* 
VAS 0.71+0.61 1.23+0.80 0.2557 0.0232* 
D10 
临床 症状 评分 54 士 3.88 2853-528 0.8172 0.0143* 
HS 试验 组 与 对 照 组 相 比较 ， 差 异 具 有 显著 性 ，“P<0.05 
表 3 两 组 患者 治疗 前 后 比较 ZES) 
Table3 Comparison of two groups ofbefore and after treatment (4 t5 ) 
试验 组 对 照 组 
治疗 前 治疗 后 治疗 前 治疗 后 
VAS 评分 3.66+1.74 0.71+0.61” 3.87+1.84 1.2340.80* 
临床 症状 评分 14.99+5.99 1.54 圭 3.88” 15.88+5.96 2.85 士 5.28” 
肛 管 静 息 压 86.73+3.18 83.2323.18* 87.2843.62 84.2843.61* 
HF-QoL 量 表 47.22+8.01 34.87-4.03* 48.06+8.23 38.57+4.94" 
注 : 治疗 后 试验 组 与 对 照 组 比较 ， 差 异 具 有 显著 性 ，*P<0.05 


202208.00084v1 


chinaXiv 


Fig.1 
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图 2 访 视 期 两 组 患者 临床 症状 评分 的 变化 


表 4 两 组 疗效 比较 (%) 


Table4 Comparison of curative effect between two groups (%) 


痊愈 显效 效 无 效 总 有 效率 合计 

VUES mn s TU Tm xx m 
95 19 10 12 

RIS (69.85) (13.98) (7.35) (8.82) "em -0 
、 213 31 15 17 

e (77.17) (11.23) (5.43) (6.16) NE ndi 


ATZE, X -8.557, P-0.036 


注 : 两 组 疗效 的 有 效率 比较 ， 差 异 
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changes of clinical symptom scores in the two groups during the visit period 


The 
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试验 组 
对 照 组 


治疗 后 


试验 组 
对 照 组 


治疗 后 


图 3 两 组 患者 治疗 前 后 比较 (*P<0.05) 
Fig.2 Comparison of two groups of patients before and after treatment (*P<0.05) 
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SZ 状 ， 这 就 提示 我 们 肛 垫 下 移 学 说 并 不 能 完 

© 。 痊 病 好 发 于 肛 垫 ， 肛 的 黏膜 源 于 特殊 的 胚胎 起 源 ， 

C 梢 感受 器 ， 存 在 复杂 的 肛 垫 斐 膜 血管 神经 内 分 小调 节 机 秆 

E 黏膜 是 具有 多 种 功能 的 生物 膜 ， 具 有 特殊 防御 机 人 

O 生物 及 排便 有 害 因子 不 可 避免 作用 于 肛 垫 黏膜 ， 损 害 其 生物 膜 功 角 
分 泌 细胞 ， 


分 泌 的 秋 蛋 白 、 儿 多糖、 糖 原 、 中 性 多 糖 等 具备 防御 功能 的 多 糖 
膜 ， 可 有 效 防御 微生物 等 大 分 子 物质 的 入 侵 ， 黏 液 膜 就 构成 了 肛 执 和 猪 膜 屏障 防御 功能 的 第 
紧密 连接 构成 的 连接 复合 体 ， 
RIŽ, 
ERII NATA 6 BE ARIE , 
ESI, MARUR EDK, SUERCKURP GLA ULAJSK 7138 E 


膜 上 皮 细 
多 糖 蛋 白 
道 防线 [27 
乱 ， 毛 细 
产生 炎症 、 


,[28]] 。 


oS HESS RU BS BEBE II a S8 
神经 激素 调控 机 人 

MAP 便 是 基于 黏膜 的 保护 与 修复 问题 研发 的 ， 
足 丝 腺 分 泌 的 MAP 将 自体 固定 于 岩石 、 
和 抗 水 性 


成 蛋白 纤维 ， 


1 管 通 透 怕 
损伤 病变 ， 引 发 形成 症状 怕 
痔 病 的 治疗 原则 不 仅 是 治疗 有 症状 的 痔 ， 更 需 关注 肛 热 厅 膜 的 屏障 功能 ， 减 轻 和 阻 断 全 身 、 局 部 各 种 致 半 因 
完整 ， 肛 垫 组 织 微 环 境 的 稳定 ， 肛 垫 血 管 
E 决 条 件 和 基础 。 

泛 分 布 于 沿海 和 近海 的 甲壳 类 海洋 生物 ， 通 过 其 


具有 高 强 
细胞 形成 静电 相互 作用 ， ee e nt 同时 ， 


胞 为 栅 状 的 复 层 结构 


H 


o 


TY 


| 的 协调 ， 


EHE. 


高 韦伯 


维 


是 肛 垫 组织 


ERE. 
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ARME, 


学 说 、 压 力 梯度 学 说 ， 而 接受 度 最 高 的 是 肛 垫 下 移 学 说 小 ?251。 
肠 内 血管 的 扩张 没有 关联 ， 肛 垫 是 婴 幼 儿 时 期 已 经 存在 的 解剖 实体 ， 不 是 一 种 病 ， 只 有 当 肛 垫 组 织 发 生病 理性 异常 
绥 解 消除 症状 ， 而 非 消除 痔 组 织 本 身 [4P5。 从 婴儿 时 期 极为 纤 薄 的 结 
IV 期 内 痔 患者 的 临床 症状 ， 而 早期 工 、 
` 能 完全 理解 疼 病 的 本 质 ， 需 从 更 多 角度 综合 斗 病 的 全 貌 
包含 有 多 种 类 型 的 上 皮 细 胞 ， 内 部 存在 灵敏 丰富 的 神经 末 
|， 肛 执 矣 膜 还 参与 体液 免疫 和 细胞 免疫 系统 叫 P 纪 。 


复合 物 和 秋 附 因子 的 封闭 作用 阻 滞 了 肠 道内 各 种 颗粒 毒 
Kk, SITEARRET DG 


PIERRES, MARR EEI AE k 
E due u 


KHARI RER HER UT A RC PREDA Lf RH — AERE LE POSEE Lf 
VASE VU REKEE KA UL. HLTONAES UL. PERRRBKARIUBE E ARSUEKAT4ute34. BeAUCEYé. REGE 
人 们 认识 到 肛 垫 是 肛 管 直肠 的 一 种 特殊 结构 ， 与 直 


央 ， 其 自我 保护 能 力 抵御 各 种 
bo ILARIE LECHE 


Æ Ku 
E: 


xvid. A 


TH A AE E E A E ARAE 


[[24]-[26]] 。 


肛 执 
因子 对 上 皮 的 侵害 ， 肠 道 末端 的 微 
TRA. RARUS TG 


RRD, usd HLSABEIBUE A UY 


PREES, JAR 
Mati tiu SE E E ERE [8], 

X, Y BLSESIEADE ES T8 He 96 — 
出 现 肛 垫 局 部 神经 激素 调节 机 制 素 
系列 变化 ， 肛 垫 黏膜 局 部 


贻 贝 是 一 种 ) 
船体 、 何人， 和风 


o MAP 带 有 了 
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E 电 蓓 ,将 


MAP 在 海水 中 国 化 形 


其 喷涂 于 人 体 上 可 快速 与 人 体 带 负电 荷 的 
因 氧 气 、 体 温和 中 性 的 人 体 体液 环境 ,，MAP 可 


ULIS M? AN dJi HUO TII 
C hinaYX VEE HH HI 
GIH IAN IV O FAI 可 


快速 交 联 聚合 ， 形 成 高 聚 物 ， 表 现 为 带 正 电荷 的 生物 支架 ， 使 其 附着 更 稳固 ， 可 耐 受 任何 体液 的 冲刷 ， 人 体 细胞 被 
正 电 荷 吸 引 ， 在 MAP BOAETISCAR EJEtT EHSS Marti feb SUE EAB, MAP 可 稳定 附着 于 直肠 顾 膜 、 及 
郴 务 膜 这 类 体液 较 丰 富 的 环境 ， 维 持 时 间 和 久 ， 排 便 等 因素 影响 小 品 ]， 起 修复 保护 肛 垫 黏膜 的 作用 。 
千 洗 法 是 中 医 肛 肠 学 科 的 特色 诊疗 技术 之 一 ， 午 洗 法 最 早 记 载 于 《五 十 二 病 方 》[3。《 证 治 准绳 疡 医 》 记 载 
MD, AEIR, WERA, EMEB, CRIZ, WASE, Amk, RIA, MAZI DR 
为 浅 ， 缩 大 为 小 ; AIEE, Wl BRER L: ABA, AAR, ERIHASSP" BB, HRA EA 
z AIRRA a KP, AKRA ERRARTE, EAER NRE, A30 
SER EAE, AT, EEANN ERATEN, peih ER YMHT. es 
止血 ， 清 除 缓解 局 部 不 适 症状 [49。 
痛 痒 消 洗 剂 重 洗 坐 浴 局 部 作用 于 病灶 ， 药 物 有 效 成 分 透 过 皮肤 黏膜 吸收 发 挥 药 效 ， 通 过 重 洗 保持 黏膜 屏障 环境 
清洁 ， 降 低 致 疼 因 子 致 病 风 险 ， 促 进 局 部 血液 循环 ， 加 快 代谢 产物 输 运 ， 增 加 氧气 交换 ， 增 强 机 体 抗 病 能 力 。 痔 病 
多 属 湿热 下 注 、 气 血 六 清 的 病 机 。 苦 参 的 主要 成 分 是 生物 碱 和 黄酮 类 ， 现 代 药 理 正面 其 有 抗 病原 微生物 作用 ， 可 抑 
制 金黄 色 和 葡萄 球菌 、 大 肠 杆 请 ， 发 挥 清热 燥 湿 杀 虫 的 功效 中 1B5 黄 宾 可 用 于 郊 疡 肿 痛 、 湿 热 诸 症 的 治疗 ， 其 主要 
生物 碱 成 分 小 玄 碱 具有 抑 菌 、 抗 炎 消 肿 、 抗 氧化 的 药理 活性 E20， 苦 参 、 黄 柏 合 用 清热 燥 湿 ， 消 肿 解毒 。 补 血 圣 药 当 
归 可 “ 补 五 脏 、 生 肌肉 ”, 通过 降低 毛细 血管 通 透 性 发 挥 抗 炎 作 用 疏 50， 同 时 具有 造血 功能 ， 温 养 肌肉 血脉 ， 外 用 台 
3 BHIK, 发挥 抗 炎 镇 痛 、 清 除 自由 基 作用 , 起 消 肿 止痛 、 


EAJ RREK BEK RIEU RA Z PRU H z 
引火 下 行 的 功效 taD; 秦 欧 的 化 学 成 分 为 黄酮 类 、 三 帖 类 ， 有 抗 炎 镇 痛 、 抗 氧化 、 润 肠 的 用 ， 可 祛 次 除湿 、 消 和 肿 止痛 
T 2 当归、 细 辛 、 秦 欧 联 用 能 活血 止痛 、 散 次 通 络 ， 祛 腐生 新 。 五 倍 子 含有 没食子 酸 、 轰 质 、 五 倍 子 油 等 成 分 ， 可 
使 秋 膜 组 织 蛋 白 凝固 ， 有 良好 的 收敛 止血 功效 ， 并 具有 抗菌 、 抗 氧化 作用 [an 芒硝 清热 解毒 、 健 运 脾胃 、 润 肠 软 
号 ， 外 用 能 降低 皮肤 莫 膜 局 部 组 织 血 管 通 透 性 ， 起 消 肿 抗 炎 作 用 友和 5D，“ 外 科 圣 药 ” 明 碘 主要 成 分 为 硫酸 钙 铝 ， 
用 收敛 固 脱 、 杀 虫 解毒 、 燥 湿 止 痒 ; 川 椒 的 主要 药 效 成 分 为 挥发 油 、 生 物 碱 等 ,有 抗 炎 镇 痛 、 抗 氧化 清除 自由 基 、 
抗 凝血 的 药理 作用 ， 可 抑制 炎 性 肉芽 肿 、 减 少 炎症 性 渗 出 [6; 五倍子 、 芒 硝 、 明 碘 、 川 椒 联 用 则 收敛 固 涩 、 杀 虫 止 
痒 。 痛 痒 消 洗 剂 通过 更 洗 坐 浴 集 热力 药力 共同 作用 ， 开 通 玄 府 、 温 通 胰 理 、 温 养 经 络 血脉 ， 发 挥 清热 燥 湿 、 止 痛 活 
血 、 杀 虫 止 痒 、 敛 疮 生 肌 之 功效 ， 局 部 应 用 起 抗菌 消炎 、 止 血 镇 痛 、 消 肿 促 愈 的 作用 。 

本 研究 选取 [ 、 开 度 混 合 将 患者 ， 主 要 表现 为 肛 垫 黏膜 屏障 功能 不 全 ， 肛 垫 局 部 神经 内 分 泌 激 素 调 节 豪 乱 ， 肛 
D 门 直肠 黏膜 交替 出 现 炎症 水 肿 、 充 血 糜烂 、 溃 疡 的 病理 变化 。 临床 试验 发 现 MAP 联合 中 药 坐 浴 痛 痒 消 洗 剂 治疗 工 、 
CM I 度 混合 痔 患者 ， 通 过 修复 肛 热 釉 膜 损伤 ， 有 效 缓解 痔 病 引 起 的 便血 、 疼 痛 、 脱 出 、 荟 胀 等 症状 ， 提 高 了 患者 生活 
> 质量 ， 降 低 患 者 肛门 内 括约肌 张力 ， 且 联合 用 药方 案 优 于 单纯 使 用 中 药 ， 临 床 痊愈 率 达 84.26%， 起 效 迅 速 ， 疗 效 更 
有 具 优 势 ， 为 痔 病 的 非 手 术 治 疗 提供 新 方向 ， 值 得 临床 推广 。 


No dk: 困 茂 生 、 高 记 华 进行 文章 的 构思 与 设计 ， 研 究 的 可 行 性 分 析 ， 结 果 的 分 析 与 解释 ， 撰 写 论 文 ; 田 
、 许 建成 、 威 文 月 、 王 琳 月 进行 文献 /资料 收集 与 整理 、 APRE: WAE AL, ERA. BA SH 
进行 论文 的 修订 ; 高 记 华 负责 文章 的 质量 控制 、 审 校 及 监督 管理 。 
本 文 无 利益 冲突 。 
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